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Lenalidomide Accord (/lenalidomidum)
Prehled pro pripravek Lenalidomide Accord a pro€ byl pfripravek registrovan
v EU

Co je pripravek Lenalidomide Accord a k cemu se pouziva?

Pripravek Lenalidomide Accord je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k [é¢bé mnohocetného myelomu
(nadorového onemocnéni urcitého typu bilych krvinek zvanych plazmatické bunky) a folikularniho
lymfomu (nadorového onemocnéni jiného typu bilych krvinek zvanych B-lymfocyty).

U mnohocetného myelomu se pfipravek Lenalidomide Accord pouziva:

e u dospélych, ktefi podstoupili transplantaci kmenovych bunék (zakrok, kdy jsou z kostni dfené
pacienta odstranény burnky, které jsou poté nahrazeny kmenovymi burikami darce),

e u dospélych s dosud neléenym (nové diagnostikovanym) mnohocetnym myelomem, ktefi
nemohou podstoupit transplantaci kostni dfené. Pouziva se v kombinaci s dexamethasonem, nebo
bortezomibem a dexamethasonem, nebo melfalanem a prednisonem,

e u dospélych, jejichz onemocnéni jiz bylo alespor jednou lé¢eno. Pouziva se v kombinaci
s dexamethasonem.

U folikularniho lymfomu se pfipravek Lenalidomide Accord pouziva u dospélych, ktefi |éC¢bu tohoto
onemocnéni jiz podstoupili. Pouziva se v kombinaci s |éCivem rituximab.

Pfipravek Lenalidomide Accord je ,generikum®. Znamena to, ze pfipravek Lenalidomide Accord
obsahuje stejnou lé&ivou latku a G&inkuje stejnym zplsobem jako ,referenéni Ié&ivy pfipravek®, ktery
je jiz v EU registrovan, a sice pfipravek Revlimid. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném
dokumentu otazek a odpovédi zde.

Ve

Jak se pripravek Lenalidomide Accord pouziva?

PFipravek Lenalidomide Accord je dostupny ve formé& tobolek riizné sily uréenych k podani Gsty. Vydej
IéCivého prFipravku je vazan na lékarsky predpis. LéCba musi probihat pod dohledem lékare, ktery ma
zkuSenosti s pouzivanim protinddorovych Ié¢ivych pripravkd.

Lécba probiha v cyklech, pficemz pripravek Lenalidomide Accord se pouziva jednou denné v konkrétni
dny jednotlivych cykll. Lé&ebné cykly pokracuji az do doby, kdy onemocnéni jiz neni kontrolovéno
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nebo nezadouci Ucinky jiz jsou neprijatelné. Davka pripravku Lenalidomide Accord zavisi na
onemocnéni, k jehoz |écbé se pripravek pouziva, na celkovém zdravotnim stavu pacienta a na
vysledcich krevnich testl. V piipadé vyskytu uréitych nezadoucich G¢inkd mize byt nutné davku snizit
nebo IéCbu prerusit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Lenalidomide Accord naleznete v pfibalové informaci nebo se
obratte na svého Iékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Lenalidomide Accord plisobi?

Léciva latka v pripravku Lenalidomide Accord, lenalidomid, je imunomodulator. Znamena to, ze
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ovliviiuje ¢innost imunitniho systému (pfirozeného obranného systému téla). Lenalidomid pusobi
nékolika zplsoby: blokuje rozvoj abnormalnich bunék, zabranuje rlstu cév uvnitt naddorl a také
stimuluje specializované bunky imunitniho systému k napadani abnormalnich bunék.

Jak byl pripravek Lenalidomide Accord zkouman?

Studie pFinost a rizik s lé¢ivou latkou ve schvaleném poufZiti jiz byly provedeny s referenénim lé&ivym
pripravkem Revlimid, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Lenalidomide Accord.

Stejné jako u vdech Ié&ivych ptipravkd provedla spole¢nost studie kvality ptipravku Lenalidomide
Accord. SpoleCnost také provedla studii, ktera prokazala, Ze je pripravek ,bioekvivalentni*

s referen¢nim lécivym pripravkem. Dva |éCivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné
hladiny lécivé latky v téle, a proto se oCekdava, ze budou mit stejny Gcinek.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Lenalidomide Accord?

Jelikoz pripravek Lenalidomide Accord je generikum, které je bioekvivalentni s referenc¢nim lécCivym
pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referenc¢niho léc¢ivého
pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Lenalidomide Accord registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky dospéla k zavéru, zZe v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Lenalidomide Accord je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni

s pripravkem Revlimid. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Revlimid
pfinosy ptipravku Lenalidomide Accord pfevysuji zjisténa rizika a midze tak byt registrovan k pouZziti
v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Lenalidomide Accord?

Spolecnost, ktera pfipravek Lenalidomide Accord dodava na trh, poskytne dopis a soupravu
vzdélavacich materiall pro zdravotnické pracovniky a broZzury pro pacienty, ve kterych objasni, ze
tento pripravek mize byt Skodlivy pro nenarozené déti, a podrobné popi&e opatieni nutna k zajisténi
bezpe&ného pouzivani tohoto pripravku. Pacientdm rovnéZ poskytne prikazky pacientd o
bezpecnostnich opatienich, ktera by pacienti méli dodrzovat.

Vyrobce také v jednotlivych ¢lenskych statech stanovil program prevence poceti a bude shromazdovat
informace o pouzivani pfipravku mimo jeho schvalena pouziti. Krabicky s tobolkami pFipravku
Lenalidomide Accord také obsahuji upozornéni, Ze lenalidomid mdZe byt $kodlivy pro nenarozené déti.
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Do souhrnu Gdajl o piipravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Lenalidomide Accord, ktera by méla byt dodrzovana
zdravotnickymi pracovniky i pacienty.

Jako u vech lé¢ivych ptipravk{ jsou Udaje o pouZivani pfipravku Lenalidomide Accord pribézné
sledovany. Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Lenalidomide Accord jsou peclivé
hodnoceny a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Lenalidomide Accord

Pfipravku Lenalidomide Accord bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 20. zafi 2018.

Dalsi informace o pripravku Lenalidomide Accord jsou k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lenalidomide-accord. Na internetovych strankach
agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referencnim lécivém pripravku.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2020.
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